
 

仕 様 書 

 

 

１．件名 

 保健福祉事業の一環として実施する調査研究事業に係るデータ入力及び集計業

務 

 

２．概要 

（１）医薬品による重篤かつ希少な健康被害者に係るＱＯＬ向上等のための調査

研究事業 

   独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「ＰＭＤＡ」という。）にお

いて、保健福祉事業の一環として、スティーブンス・ジョンソン症候群（以

下「ＳＪＳ」という）及びライ症候群等の患者を対象に調査研究事業を実施

している。 

 当該事業においては、患者から提出された生活状況等に関する各種調査票

のデータを集計し、その情報を基に、ＳＪＳ患者及びライ症候群等の患者に

対するＱＯＬ向上策及び必要なサービス提供のありかたについて検討する。 

 

（２）先天性の傷病治療によるＣ型肝炎患者に係るＱＯＬ向上等のための調査研

究事業 

   ＰＭＤＡにおいて、先天性の傷病治療によるＣ型肝炎患者に係るＱＯＬ向

上等のための調査研究事業を実施している。 

当該事業においては、患者から提出された生活状況等に関する各種調査票

のデータを集計し、その情報を基に、先天性の傷病治療によるＣ型肝炎患者

であり、肝硬変もしくは肝がんに罹患している方、又は、慢性Ｃ型肝炎が進

行して、肝硬変又は肝がんに罹患した後に肝移植を行い、経過観察が行われ

ている方のＱＯＬ向上策及び必要なサービス提供のあり方について検討する。 

 

３．目的 

   医薬品による重篤かつ希少な健康被害者に係るＱＯＬ向上等のための調査

研究事業及び先天性の傷病治療によるＣ型肝炎患者に係るＱＯＬ向上等のた

めの調査研究事業については、それぞれ研究班を設け、各研究班会議におけ

る検討を経て報告書を作成している。各事業において令和４年度に患者から

提出された調査票について、データ入力及び集計を行い、研究班で検討する

ための令和４事業年度報告書案（以下、報告書案）を作成する。 
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４．業務内容 

（１）医薬品による重篤かつ希少な健康被害者に係るＱＯＬ向上等のための調査

研究事業 

 以下の帳票についてデータ入力及び集計を行うとともに、令和４事業年度報

告書案を作成する。 

【入力及び集計する帳票】  

  調査対象者から提出された調査票について入力及び集計を行う。 

なお、入力及び集計する調査票については以下のとおり。 

 

【入力及び集計の対象人数】 ５５名 

  

【入力及び集計並びに表・グラフを作成する項目】 

    別紙１の各項目について、入力及び集計を行うとともに、集計結果に係る

表・グラフを作成する。各項目において作成が必要な内容については別紙１

を参照すること。また、入力項目には、自由記載欄を含めること。 

なお、契約後に前年度に作成した表・グラフのデータを電子ファイル

（Microsoft OfficeⓇ Excel2016）で提供するので、活用して差し支えない。 

 

【報告書案内容の作成】 

① 上記データを盛り込んだ報告書案を作成する。報告書案については、別紙

１に示す各項目について、表・グラフを使用するとともに、回答割合の多い

順番に説明する等により、当該結果について簡潔に概要を示す内容とするこ

と。 

② 作成にあたっては、契約後に別途配付する令和３事業年度報告書を参照の

こと。 

③ Ｂ票、Ｃ票の自由記載欄については、参考資料（契約後に別途配付する令

和３事業年度度報告書参照。）としても入力（レイアウト調整と編集作業を

含む。）をすること。修正する際には、修正個所を赤字で示すなどして明示

調査票名 対象者作成頻度 入力及び集計 

調査票数 

調査票の 

ページ数 

基本情報（Ａ３） １年に１回 ５５ １ページ 

Ａ票（Ａ３） １月に１回（年１２回） ６６０ ５ページ 

Ｂ票（Ａ３） １四半期に１回（年４回） ２２０ ７ページ 

Ｃ票（Ａ３） １年に１回 ５５ ５ページ 
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すること。 

なお、表の欄外（印刷範囲外）に回答者と作成月を入力すること。 

④ 自由記載欄及び参考資料の作成に当たっては、誤字・脱字を２名以上でチ

ェックし、適宜修正すること。概要の欄で表・グラフの数字を引用している

場合の数字のチェックも２名以上で行う。修正する際には、修正個所を赤字

で示すなどして明示すること。 

⑤ 自由記載欄及び参考資料の作成に当たっては、個人名、地方公共団体名、

及び個人情報特定可能となる名称等を伏せ字とする（関係性が明らかな場

合は、「こども」や「親」、「家族」「現在在住の地方自治体」などの言

葉に書き換え）など、個人情報に配慮すること。また、病院名、薬局名及

び各種医療機関等など固有の組織名称についても同様の扱い（「某病院」

「某薬局」などの言葉に書き換え）とし、伏せ字などとする際には、該当

箇所を赤字で示すなどして明示すること。 

⑥ 判読が困難な文字がある場合、前出⑤の個人情報による伏せ字の箇所と

明確に区別するため、該当箇所については「●」と表示すること。 

⑦ Ｂ票、Ｃ票の自由記載欄は、分類できる項目ごとにカテゴライズを行い、

主なものを数件記載すること。一つの設問の中及び一つの項目の中に同様

もしくは重複する内容は記載しないこと。（契約後に別途配付する令和３

事業年度報告書参照。） 

⑧ 報告書案は、日本産業規格Ａ列４番の用紙（再生紙可）を用いること。 

⑨ 契約後に前年度に作成した報告書案のデータを電子ファイル（Microsoft 

OfficeⓇ Word 2016）で提供するので、活用して差し支えない。 

⑩ 報告書案については、１回目の報告書を令和５年８月３１日（木）まで

に提出し、１回目および２回目の研究班での修正案を報告書に反映したも

のとする。 

 

（２） 先天性の傷病治療によるＣ型肝炎患者に係るＱＯＬ向上等のための調査研 

究事業 

以下の帳票についてデータ入力及び集計を行うとともに令和４事業年度報告書

案を作成する。 

【入力及び集計する帳票】  

 調査対象者から提出された調査票について入力及び集計を行う。 

なお、入力及び集計する調査票については以下のとおり。 

調査票名 対象者作成頻度 入力及び集計 

調査票数 

調査票の 

ページ数 

Ａ票（Ａ４） １年に１回 １４４ ４ページ 
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Ｂ票（Ａ４） １月に１回（年１２回） １７２８ ３ページ 

Ｃ票（Ａ４） １四半期に１回（年４回） ５７６ ５ページ 

Ｄ票（Ａ４） １年に１回 １４４ １ページ 

 

【入力及び集計の対象人数】１４４名 

  

【入力及び集計並びに表・グラフを作成する項目】 

別紙２の各項目について、入力及び集計を行うとともに集計結果に係る

表・グラフを作成する。各項目において作成が必要な内容については別紙２

を参照すること。また、入力項目には、自由記載欄を含めること。 

なお、契約後に、前年度に作成した表・グラフのデータを電子ファイル

（Microsoft OfficeⓇ Excel 2016）で提供するので、活用して差し支えない。 

 

【報告書案内容の作成】 

  ① 上記データを盛り込んだ報告書案を作成する。報告書案については、別

紙２に示す各項目について、表・グラフを使用するとともに、回答項目の

順番に説明する等により、当該結果について簡潔に概要を示す内容とする

こと。 

  ② 作成にあたっては、契約後に別途配付する令和３事業年度報告書を参照

のこと。 

  ③ 自由記載欄については、参考資料（契約後に別途配付する令和３事業年

度報告書参照。）としても入力（レイアウト調整と編集作業を含む。）を

すること。 

なお、表の欄外（印刷範囲外）に回答者と作成月を入力すること。 

  ④ 自由記載欄及び参考資料の作成に当たっては、誤字・脱字を２名以上で

チェックし、適宜修正すること。概要の欄で表・グラフの数字を引用して

いる場合の数字のチェックも２名以上で行う。適宜修正すること。修正す

る際には、修正個所を赤字で示すなどして明示すること。 

  ⑤ 自由記載欄及び参考資料の作成に当たっては、個人名、地方公共団体名、

及び個人情報特定可能となる名称等を伏せ字とする（関係性が明らかな場

合は、「こども」や「親」、「家族」「現在在住の地方自治体」などの言

葉に書き換え）など、個人情報に配慮すること。また、病院名、薬局名及

び各種医療機関等など固有の組織名称についても同様の扱い（「某病院」

「某薬局」などの言葉に書き換え）とし、伏せ字などとする際には、該当

箇所を赤字で示すなどして明示すること。 

    ⑥ 判読が困難な文字がある場合、前出⑤の個人情報による伏せ字の箇所と
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明確に区別するため該当箇所については「●」と表示すること。 

  ⑦ Ｂ票、Ｃ票の自由記載欄は、分類できる項目ごとにカテゴライズを行い、

主なものを数件記載すること。一つの設問の中及び一つの項目の中に同様

もしくは重複する内容は記載しないこと。（契約後に別途配付する令和３

事業年度報告書参照。） 

⑧報告書案は、日本産業規格Ａ列４番の用紙（再生紙可）を用いること。 

⑥ 契約後に前年度に作成した報告書案のデータを電子ファイル（Microsoft 

OfficeⓇ Word 2016）で提供するので、活用して差し支えない。 

⑦  報告書案については、１回目の報告書を令和５年８月３１日（木）まで

に提出し、１回目および２回目の研究班での修正案を報告書に反映させる

こととする。 

 

５．納入成果物 

（１）医薬品による重篤かつ希少な健康被害者に係るＱＯＬ向上等のための調査 

研究事業 

  ① 集計結果は電子ファイル（Microsoft OfficeⓇ Excel 2016）で納めるこ

と。表、グラフ、自由記載欄の集計結果も同様とする。 

  ② 報告書案は電子ファイル（Microsoft OfficeⓇ Word 2016）で納めること。 

     参考：報告書案はＡ４約２２０ページと想定している。 

  ③ 表及びグラフについては、白黒で印刷した際に見やすいよう作成するこ

と。また、印刷する際に一部又は全部が表示されないことのないよう、作

成すること。 

  ④ 上記①及び②については、ＣＤ－Ｒ又はＤＶＤ－Ｒ（グリーン購入法に

基づいた製品による）にて納品すること。 

 

（２） 先天性の傷病治療によるＣ型肝炎患者に係るＱＯＬ向上等のための調査研 

究事業 

  ① 集計結果は電子ファイル（Microsoft OfficeⓇ Excel 2016）で納めるこ

と。表、グラフ、自由記載欄の集計結果も同様とする。 

  ② 報告書案は電子ファイル（Microsoft OfficeⓇ Word 2016）で納めること。 

  参考：報告書案はＡ４約１２０ページと想定している。 

③ 表及びグラフについては、白黒で印刷した際に見やすいよう作成するこ

と。また、印刷する際に一部又は全部が表示されないことのないよう、作

成すること。 

④ 上記①及び②については、ＣＤ－Ｒ又はＤＶＤ－Ｒ（グリーン購入法に

基づいた製品による）にて納品すること。 
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６．検収 

  上記５．に掲げる納入成果物がすべて揃っていることを、ＰＭＤＡが確認し

た上で検収完了とする。 

なお、検査の結果、成果物の全部又は一部に不合格品を生じた場合には、受 

託業者は直ちに引き取り、必要な補正を行った後、再度ＰＭＤＡの承認を得て

指定した日時までに修正が反映されたものを納入すること。  

 

７．納入場所 

  独立行政法人医薬品医療機器総合機構 健康被害救済部企画管理課 

  （〒100-0013 東京都千代田区霞が関３－３－２ 新霞が関ビル７階西） 

 

８．納入期限 

  令和６年３月８日（金）とする。 

  ただし、１回目の集計の納品は令和５年８月３１日（木）とする。 

 

９．再委託  

受託業者は、受託業務の全部又は主要部分を第三者に再委託することはでき

ない。再委託する場合は、事前に再委託する業務、再委託先等をＰＭＤＡに報

告し、承認を受けること。受託業者は、機密保持、知的財産権等に関して本仕

様書が定める受託業者の責務を再委託先業者も負うよう、必要な処置を実施す

るとともにＰＭＤＡに報告し、承認を受けること。  

なお、第三者に再委託する場合は、その最終的な責任を受託業者が負うこと。  

 

１０．情報の適正な管理・保管 

（１）本業務において取り扱う情報には個人情報が含まれることから、受託業者 

は、情報の漏洩、改ざん、滅失等の発生を防止するため、情報の適正な保護・ 

管理対策を講ずること。万一、情報の漏洩、改ざん、滅失等が発生した場合 

に実施すべき事項および手順等を明確にするとともに、そのような事態が発 

生した場合は、ＰＭＤＡ担当者へ報告するとともに、当該手順等に基づき可 

及的速やかに修復すること。 

（２）当該業務遂行のためＰＭＤＡから提供された全ての調査票については、業

務終了後、ＰＭＤＡに返還すること。 

（３）ＰＭＤＡによる納品物の検収後においては、ＰＭＤＡからの指示に基づき、

ＰＭＤＡから提供された情報全てを返却するとともに、受託業者が作業の工

程で作成した情報については全て消去すること。 
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（４）個人情報に係る業務のため監査として実地検査を行う可能性がある。 

 

 

１１．知的財産等 

   知的財産の帰属は、以下のとおり。 

（１） 本件に係り作成・変更・更新されるドキュメント類及びプログラムの著作

権（著作権法第２１条から第２８条に定めるすべての権利を含む）は、受託

業者が本件の開発の従前より権利を保有していた等の明確な理由により、あ

らかじめ書面にて権利譲渡不可能と示されたもの以外、ＰＭＤＡが所有する

等現有資産を移行等して発生した権利を含めてすべてＰＭＤＡに帰属するも

のとする。  

（２）本件に係り発生した権利については、受託業者は著作権人格権を行使しな

いものとする。 

（３）本件に係り発生した権利については、今後、二次的著作物が作成された場

合等であっても、受託業者は原著作物の著作権者としての権利を行使しない

ものとする。 

（４）本件に係り作成・変更・修正されるドキュメント類及びプログラム等に第

三者が権利を有する著作物が含まれる場合、受託業者は当該著作物の使用に

必要な費用負担や使用許諾契約に係る一切の手続きを行うこと。この場合は

事前にＰＭＤＡへ報告し、承認を得ること。 

 

１２．応札者の条件 

（１）応札者は、法人格を持つ事業体とする。また「個人情報の保護に関する法

律」（平成１５年５月３０日法律第５７号）を遵守し、個人情報の適切な管

理能力を有している事業者であること。 

（２）過去、各種調査のデータ入力及び集計業務を自社以外の法人から請け負っ

た実績が有り、かつ本業務を履行できること。また、これまでデータ入力及

び集計業務を行った実績の一覧表を提出できること。 

（３）プライバシーマーク（Ｐマーク）、ISO/IEC 27001情報セキュリティマネジ 

メントシステム（ISMS）いずれか一方の資格を取得していること。 

（４）本件業務の契約予定者は、「秘密保持等に関する誓約書」（公告時に別に

示す参考様式）を提出すること。 

 

１３．その他 

  見積書作成段階において各種質問については、次項問い合わせ先に連絡する

こと。 
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１４．本件仕様書に関する問い合わせ先 

   独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

    健康被害救済部企画管理課 北條、星野 

    電話：03-3506-9460 E-mail：kaitou●pmda.go.jp 

※迷惑メール防止対策をしているため、●を半角のアットマークに変えて下さい。 

 


